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ZALECENIE KOMISJI

z dnia 7 czerwca 2006 r.

ustanawiajagce wytyczne w zakresie stosowania oznaczen wskazujagcych na brak testow na
zwierzetach zgodnie z dyrektywa Rady 76/768/EWG

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2006/406/WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wsp6lnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca
1976 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czlonkow-
skich odnoszacych si¢ do produktéw kosmetycznych (1),

w

szczegllnosdci jej art. 6 ust. 3 akapit drugi zdanie drugie,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1

o

Artykul 6 ust. 3 dyrektywy Rady 76/768EWG stanowi,
ze producent lub osoba odpowiedzialna za wprowa-
dzenie produktu kosmetycznego na rynek Wspdlnoty
moze skorzysta¢ z mozliwosci umieszczenia, na opako-
waniu produktu lub innym dokumencie, informadji,
etykiecie lub opasce dolaczonej lub odnoszacej si¢ do
produktu, oznaczenia, ze nie byt on testowany na zwie-
rzgtach, jedynie wowczas, gdy producent i jego dostawcy
nie stosowali ani nie zlecali testéw produktu gotowego,
prototypu ani zadnego z jego skladnikéw na zwierzetach
w celu wytworzenia nowych produktéw kosmetycznych.

Istnieje zatem mozliwo$¢ umieszczenia na produkcie
oznaczenia, ze nie przeprowadzano testéw na zwierze-
tach w celu jego wytworzenia.

Konieczne jest ustalenie wytycznych w celu zapewnienia
stosowania wsp6lnych kryteriéw stosowania powyzszych
oznaczen, ich jednolitego rozumienia, a w szczegdlnosci
w celu zapewnienia, ze oznaczenia te nie beda wprowa-
dza¢ w blgd konsumenta ani prowadzi¢ do nieuczciwej
konkurencji miedzy producentami.

Ponadto ogdlne zrozumienie postanowien art. 6 ust. 3
akapit drugi dyrektywy 76/768/EWG, przy dobrej wspot-
pracy administracyjnej, ulatwi jednolite wdrozenie przez
organy kontroli. Pozwoliloby to zapobiec na przyklad
zakléceniom na rynku wewnetrznym.

Srodki przewidziane w niniejszym zaleceniu s3 zgodne
z opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Kosmetycz-
nych,

Dz.U. L 262 z 27.9.1976, str. 169. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa Komisji 2005/80/WE (Dz.U. L 303 z 22.11.2005,
str. 32).

NINIEJSZYM ZALECA:

W celu zastosowania przepiséw art. 6 ust. 3 akapit drugi dyrek-
tywy 76/768[EWG paristwa czlonkowskie powinny kierowal

sie nastepujagcymi wytycznymi.

1. Gléwne zasady

Stosowanie oznaczen na produkcie kosmetycznym nie
powinno wprowadza¢ konsumenta w blad. Konsument
powinien uzyskiwa¢ realne korzysci ze $wiadomego wyboru
na podstawie oznaczenia na etykiecie ,produkt nietestowany
na zwierzetach”. Informacje powinny by¢ przydatne dla
konsumenta.

Stosowanie przedmiotowych oznaczeri nie powinno prowa-
dzi¢ do nieuczciwej konkurencji migdzy producentami i/lub
dostawcami wykorzystujgcymi powyzsze oznaczenia jako
narzedzia marketingowe.

2. Dobrowolne umieszczanie oznaczen

Zgodnie z art. 6 ust. 3 akapit drugi dyrektywy 76/768/EWG
producent lub osoba odpowiedzialna za wprowadzenie
produktu na rynek moze skorzysta¢é z mozliwosci umie-
szczenia oznaczenia, Ze nie przeprowadzano testow na zwie-
rzgtach. W zwigzku z powyzszym ani producent, ani osoba
odpowiedzialna za wprowadzenie produktu na rynek nie ma
obowigzku umieszczania takiego oznaczenia. Jest to mozli-
wos¢ oferowana wyzej okreSlonym osobom, jesli spetnione
sa wymogi art. 6 ust. 3 akapit drugi dyrektywy 76/768[EEC,
z uwzglednieniem niniejszych wytycznych.

3. Interpretacja wymogoéw okreSlonych w art. 6 ust. 3
akapit drugi dyrektywy 76/768[EWG

W celu zachowania jasnosci ponizej przywolane zostaly defi-
nicje niektérych termindéw stosowanych w niniejszych

wytycznych:

— ,produkt kosmetyczny” oznacza ,produkt kosmetyczny”
w rozumieniu art. 1 dyrektywy 76/768/EWG,

— ,gotowy produkt kosmetyczny” oznacza ,gotowy
produkt kosmetyczny” w rozumieniu art. 3 dyrektywy
76/768/EWG,
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— ,skladniki” oznaczajg wszelkie chemiczne substancje lub
preparaty pochodzenia syntetycznego lub naturalnego,
w tym perfumy i kompozycje zapachowe stosowane
w tworzeniu produktéw kosmetycznych (patrz: art. 5a
ust. 1 dyrektywy 76/768/EWG, zatem z wylaczeniem
Jperfum i kompozycji zapachowych” okreslanych jedynie
w celu sporzadzenia wykazu skladnikow),

— ,prototyp produktu kosmetycznego” oznacza ,prototyp”
w rozumieniu art. 4a ust. 3 lit. b) dyrektywy
76/768/EWG,

— ,zwierz¢” oznacza ,zwierze” w rozumieniu art. 2 lit. a)
dyrektywy Rady 86/609/EWG (1),

— ,testowanie” oznacza kazdy test wykonywany w celu
wytworzenia produktu lub w zwigzku
z przeprowadzang ocena bezpieczefistwa produktu lub
jego skladnikow (patrz: art. 7a ust. 1 lit. h) dyrektywy
76/768/EWG),

— ,ponowne testowanie” oznacza testowanie produktu lub
jego skladnikéw kolejny raz.

Wymagania okre$lone w art. 6 ust. 3 akapit drugi nalezy
interpretowaé w sposéb nastepujacy:

a) ,produkt nietestowany na zwierzgtach” oznacza, ze nie
przeprowadzono zadnych testéw na zwierzetach w celu
wytworzenia produktu kosmetycznego lub w zwigzku
z przeprowadzang oceng bezpieczefistwa produktu
kosmetycznego lub jego skladnikéw. Jedynie zastapienie
testow na zwierzetach przez jedng z metod alternatyw-
nych, a zatem nie samo ograniczenie stosowania lub
udoskonalenie testow na zwierzetach, upowaznia do
umieszczenia przedmiotowego oznaczenia. Ponadto
miejsce przeprowadzenia (w tym ponownego przeprowa-
dzenia) testu (we Wspdlnocie lub w kraju trzecim) i czas
przeprowadzenia testu sa bez znaczenia;

b) ,producent i jego dostawcy nie stosowali ani nie zlecali
testow na zwierzetach [...]” oznacza, ze producent i jego
dostawcy, w tym wszyscy dostawcy w faficuchu dostaw:

— nie stosowali bezposrednio testéw na zwierzgtach,

— nie zlecali testow na zwierzetach, czyli nie wniosko-
wali ani nie placili za testy na zwierzgtach, np. spon-
sorujac badania wyzszych uczelni;

¢) fakt, ze producent i jego dostawcy nie powinni ,stosowaé
zadnych skladnikéw testowanych przez innych produ-
centéw na zwierzetach w celu wytworzenia nowych

produktéw kosmetycznych” oznacza, ze producent
i jego dostawcy nie powinni stosowaé skladnikéw, dla
ktorych dane uzyskane w wyniku testéw na zwierzgtach
przeprowadzonych przez innych producentéw w celu
wytworzenia nowego produktu kosmetycznego sg
dostgpne na przyklad w literaturze naukowej.
W zwigzku z tym ,wytworzenie nowego produktu
kosmetycznego” oznacza zmian¢ formuly produktu lub
wytworzenie calkiem nowego produktu (innowacja).
Nowe opakowanie nie stanowi nowego produktu kosme-
tycznego.

4. Cigezar dowodu

Kazda osoba, ktéra umiesci na produkcie oznaczenie, Ze
w celu wytworzenia produktu nie stosowano testéw na
zwierzetach, powinna by¢ odpowiedzialna za oznaczenie
i powinna by¢ w stanie udowodni¢ jego zasadno$¢
w odniesieniu do dyrektywy 76/768/EWG.

W zwigzku z tym przypomina sig, ze wszelkie informacje
istotne dla kontroli musza by¢ zawsze dostgpne zgodnie
z art. 7a ust. 1 dyrektywy 76/768/EWG, w szczegdlnosci
z jego lit. d) i h) o nastepujacej tresci:

,d) okreslenie stopnia bezpieczefistwa gotowego produktu
dla zdrowia ludzkiego;

h) dane dotyczace wszelkich testéw na zwierzetach, prze-
prowadzonych przez producenta, jego przedstawicieli
lub dostawcéw w  trakcie opracowania lub badania
bezpieczeristwa produktu lub jego skladnikéw, w tym
testow na zwierzgtach przeprowadzanych w celu spel-
nienia wymogoéw przepisow ustawowych lub wykona-
wezych w panstwach trzecich”.

. Tre$¢ oznaczenia

Kazda osoba, ktéra chce stosowaé oznaczenie informujace,
ze nie przeprowadzono testow na zwierzetach, moze sama
ustali¢ jego tre$¢ iflub wykorzystywal wszelkie tresci
graficzne, symbole i inne znaki, pod warunkiem Ze spelnione
sa  wszelkie wymagania okreSlone w  dyrektywie
76/768/EWG.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 7 czerwca 2006 r.

W imieniu Komisji
Giinter VERHEUGEN
Wiceprzewodniczgcy

() Dz.U. L 358 z 18.12.1986, str. 1.



